DO'S &
DON'TS

POUR
CONSEILLER
TECHNIQUE

DIRECTIVE DE BASE :

Le conseiller technique, employé par une entreprise qui commercialise des dispositifs
meédicaux et qui est présent lors d'une opération, ne peut pas “prendre en charge”
des soins infirmiers ou des actes médicaux devant étre effectués par les prestataires
de soins associés a l'hopital (médecins / personnel infirmier), et ce, indépendamment
de son éventuel dipldome d'infirmier, de médecin ou de toute autre formation.

DO'S:
quelques exemples concrets de taches
qu'un CT. peut prendre en charge

v/ Verifier le matériel mis a disposition par son employeur
(complet, intact, prét a lemploi) et conseiller sur (lordre de)
L'utilisation.

v Préparer (configurer) des instruments complexes, préparer
pour une utilisation efficace et apres utilisation controler et
preparer pour le nettoyage et une utilisation ultérieure. Il est
possible, a la demande d'un medecin / de lhopital. de se
tenir dans le champ stérile.

v/ Fournirun apercu des caracteéristiques physiques des
différents instruments et implants disponibles (par exemple
en cas de choix entre difféerentes tailles) en combinaison
avec les différents usages auxquels ils sont destinés.

v Verifier que le matériel / limplant utilisé correspond
au choix fait par le medecin a cet egard et fournir les
informations nécessaires liees a la tragabilite.

DON'TS:

des exemples concrets de taches qui ne
peuvent pas étre exécutées par un C.T.

X Prendre des décisions qui appartiennent au medecin

ou a l'equipe soignante, par exemple concernant le
positionnement du patient et/ou des dispositifs OU concernant
le choix du matériel utilisé en fonction du diagnostic ou des
caracteéristiques physiques du patient.

X Assumer des taches considérées comme des

soins infirmiers ou des procedures medicales : il s'agit
essentiellement de toutes les prestations qui ont un effet
immediat sur l'état du patient, parmi lesquelles : donner
des instruments / implants dans la main du chirurgien pour
leur utilisation immediate sur le patient ET la manipulation
d'instruments ou d'appareils avec des consequences
immediates sur l'état du patient.

) 4 S'occuper personnellement du nettoyage et de la
decontamination des appareils reutilisables apres la procedure.
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4 CONSEILS SIMPLES POUR RESTER DANS LES LIMITES PERMISES :

1. ILn'est utile pour le conseiller technique d'étre présent dans le champ stérile que si le chirurgien le demande explicitement et si
cela s'avére nécessaire dans le cadre d'un conseil technique (matériel complexe / "nouveau” materiel pour lequipe).

2. Evitez de toucher le patient : si la configuration de la salle d'opération le permet. nous recommandons que le CT. s'éloigne du
patient, par exemple en prenant place de lautre cote de la table d'instruments.

3. Le conseiller technique a une tadche complémentaire vis-a-vis de léquipe qui execute normalement la procedure. Cela signifie
que lintervention peut en principe egalement se dérouler sans sa présence et qu'une operation ne peut pas demarrer si le
personnel hospitalier, nécessaire au bon déroulement de lopération, n'est pas présent. Lintervention ne peut donc pas démarrer
si seuls le medecin et le conseiller technique sont présents dans le champ stérile.

4. Concluez a lavance des accords clairs entre l'entreprise, le conseiller technique, le medecin, le responsable du bloc opératoire
et la direction de 'hopital !

RATIONNEL :

Pourquoi un conseiller technique ne peut-il pas reprendre des actes d'infirmier ?

La legislation sur les professions de sante (@anciennement AR n°78) préecise clairement quelles taches sont réservees a quels groupes
de professionnels. Ceux qui ne possedent pas les qualifications et diplomes nécessaires ne peuvent exécuter d'actes “réserves’.
Cette loi comporte une liste positive d'actes qui sont (parfois sous certaines conditions) réserves aux infirmiers ou reserves aux
medecins. Si un conseiller technique reprend a sa charge ces actes réserves aux professionnels de thopital lors d'une intervention,
il commettra une infraction a cette législation, sauf circonstances exceptionnelles.

Pourquoi un conseiller technique posseédant un diplomeé d'infirmier ne peut-il pas reprendre les actes
infirmiers lors d'une intervention au quartier opératoire avec le matériel de son entreprise ?

Le personnel infirmier et les meédecins ont un accord (contractuel) avec [hopital. Si un conseiller technique souhaite agir comme
infirmier lors d'une opération, cela ne peut se faire que si son employeur, pour chaque mission, conclut séparément et au préalable
un contrat avec ['hopital. De plus, le medecin a un statut special au sein de thopital, ce qui signifie qu'un contrat devra egalement
étre conclu avec le meédecin. D'un point de vue juridique, s'il était possible pour une entreprise qui vend des dispositifs medicaux de
conclure de tels contrats, il faut egalement tenir compte de la legislation sur linterdiction d'accorder des avantages (article 10 de la loi
sur les medicaments) , ce qui signifie que Lindemnisation pour un tel service doit étre conforme a la valeur de marché afin que le
distributeur de dispositifs meédicaux n'offre pas d'avantage financier au médecin ou a linstitution a laquelle il est lié. En outre, en cas
de violation de larticle 10, tant celui qui offre que celui qui recoit les avantages non autorisés sont passibles de sanctions.

Pourquoi une entreprise qui commercialise des appareils médicaux ne peut-elle pas, contre remunération,
deléguer des infirmiers et conclure des contrats avec des hopitaux et des médecins a ce sujet ?

Conforméement a la loi du 24 juillet 1987 sur le travail temporaire, le travail intérimaire et la mise de travailleurs a la disposition
d'utilisateurs, certains travaux ne peuvent étre executes par des tiers que dans des conditions strictes. C'est particulierement vrai
lorsqu'une certaine forme d'autorite est exercee (= travailler sur la base d'ordres). Si tel est le cas, il sagit legalement d'une mise a la
disposition, qui n'est possible que sous contrat et apres information prealable des services de linspection sociale, qui consulteront
le cas echeant la délégation syndicale du personnel de lentreprise concernée (hopital). Des avis juridiques nous ont appris a cet
egard que, des qu'un conseiller technique exécute egalement des actes reserves, en plus de donner des conseils, il est question
de « mise a disposition » et non plus d'une forme de « sous-traitance ». En théorie, il est possible de conclure de tels contrats et de
remplir les conditions supplementaires (y compris les aspects de la legislation sociale), mais en pratique, il semble tres difficile et il
est fortement deconseillé, en tant que distributeur de dispositifs medicaux, de mettre des infirmiers intérimaires a disposition des
hopitaux ou des professionnels de sante.

Pourquoi beMedTech (en collaboration avec Zorgnet-ICURO, VVOV et d'autres associations impliquées)
estime-t-elle nécessaire de renforcer ces directives et d'insister sur un respect plus strict ?

Dans certains cas, la présence d'un conseiller technique constitue une valeur ajoutee, non seulement pour les professionnels de
la santé au sein de ['hopital mais aussi pour les patients et la societé en general (par lobtention de meilleurs résultats et en évitant
des surcoults). C'est pourquoi il est important de préserver la possibilité de fournir des conseils techniques lors d'une intervention.
En labsence de regles claires sur les limites dans lesquelles un CT. peut travailler, ce sera impossible : le respect des présentes
directives limite au maximum les problemes juridiques pour toutes les parties. Ces directives garantissent egalement que tout le
monde suit les mémes regles dans la pratique et que des solutions peuvent étre trouvees a dautres preoccupations legitimes,
comme par exemple en cas d'éventuelles violations des droits des patients (respect de la vie privee).
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